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Valid‘ierung und Re-Validierung

von Reinigungs- und Desinfektions-
gerdten nach ISO 15883

ERSTVALIDIERUNG

Dauer: ca. 6-8 Stunden

Leistungsumfang:

@ — »

Festlegung der zu prifenden praxisrelevanten Beladung(en)

»  Prufungen:

viermalige thermometrische Priifung
zweimalige Prifung der Dosierung der Prozesschemikalien
einmalige Prufung der Trocknungsleistung

dreimalige Prifung der Reinigung-1 (mit Reinigungsprifkérpern, Sichtpriifung
und Proteinbestimmung)

dreimalige Prifung der Reinigung-2 (mit real-verschmutzten Gegenstanden
Sichtprifung und Proteinbestimmung) und

einmalige Priifung der Prozesschemikalienriickstande

»  Schriftliche Berichterstattung (in Papier- und elektronischer Form)

RE-VALIDIERUNG

Dauer: ca. 3-4 Stunden

Leistungsumfang:

P  Festlegung der zu prifenden praxisrelevanten Beladung(en)

»  Priufungen:

.

-

einmalige thermometrische Prafung

einmalige Priifung der Dosierung der Prozesschemikalien

einmalige Prifung der Trocknungsleistung

einmalige Prifung der Reinigung-1 (mit Reinigungsprufkorpern, Sichtprifung
und Proteinbestimmung)

einmalige Prufung der Reinigung-2 (mit real-verschmutzten Gegenstanden
Sichtprufung und Proteinbestimmung) und

einmalige Prufung der Prozesschemikalienriickstande

P Schriftliche Berichterstattung (in Papier- und elektronischer Form)
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Validierung und Re-Validierung

von Dampf-Kleinsterilisatoren
Typ B nach EN 13060

’\
ERSTVALIDIERUNG A

Dauer: ca. 6-7 Stunden & R
Leistungsumfang: i NiPLUSPI'eiS
> Festlegung der zu prifenden praxisrelevanten Beladung(en) £ b Dl it
b Prufungen:

+ einmalige Prifung auf Luftleckage (Vakuumtest)

« einmalige Prifung der Temperaturverteilung bei leerer Kammer
(Leerkammerprofil) bei gleichzeitiger Priifung der Hohlkérperbeladung A
« dreimalige Prifung der Temperaturverteilung in einer reprasentativen
Praxisbeladung (Referenzbeladungsprofil) bei gleichzeitiger Priifung
des Trocknungserfolgs
»  Schriftliche Berichterstattung (in Papier- und elektronischer Form)

Wenn weitere représentative Beladungen notwendig sind, um das gesamte Spektrum
der sterilisierten Produkte abzudecken, wird die Temperaturverteilung in jeder weiteren
reprasentativen Beladung einmal geprift.

RE-VALIDIERUNG L‘

Dauer: ca. 3-4 Stunden BONI PLUS Preis

Leistungsumfang:

»  Festlegungder zu prufenden praxisrelevanten Beladung(en)
»  Prifungen:
- einmalige Prufung auf Luftleckage (Vakuumtest)

« einmalige Prifung der Temperaturverteilung bei leerer Kammer (Leerkammerprofil)
bei gleichzeitiger Priifung der Hohlkérperbeladung A

- einmalige Prifung der Temperaturverteilung in einer reprasentativen Praxisbeladung
(Referenzbeladungsprofil) bei gleichzeitiger Prifung des Trocknungserfolgs

P Schriftliche Berichterstattung (in Papier- und elektronischer Form)

Wenn weitere reprasentative Beladungen notwendig sind, um das gesamte Spektrum
der sterilisierten Produkte abzudecken, wird die Temperaturverteilung in jeder weiteren
reprasentativen Beladung einmal geprift.
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Validierung und Re-Validierung 2 2
von Sirona DAC (Universal)

ERSTVALIDIERUNG

Dauer: ca. 6-7 Stunden

Leistungsumfang:

i b Prifungen:

+ einmalige Prufung der Temperaturverteilung bei leerer Kammer
(Leerkammerprofil) bei gleichzeitiger Prufung der Luftentfernung und
Dampfdurchdringung mittels des Sirona DAC-Prifkorpers

+ dreimalige Prifung der Temperaturverteilung in der von Sirona definierten
reprasentativen Beladung (Referenzbeladungsprofil)

+ dreimalige Prufung der Reinigungsleistung der Beladung mit
Reinigungsprufkorpern

« dreimalige Prifung der Reinigungsleistung der Beladung mit realverschmutzen
Ubertragungsinstrumenten des Betreibers pro verwendete Deckelart

»  Schriftliche Berichterstattung (in Papier- und elektronischer Form)

RE-VALIDIERUNG

Dauer: ca. 3-4 Stunden
Leistungsumfang:

b Prifungen:

+ einmalige Prifung der Temperaturverteilung bei leerer Kammer
(Leerkammerprofil) bei gleichzeitiger Prifung der Luftentfernung und
Dampfdurchdringung mittels des Sirona DAC-Prifkorpers i

- einmalige Prufung der Temperaturverteilung in der von Sirona definierten : i
reprasentativen Beladung (Referenzbeladungsprofil)

« einmalige Prufung der Reinigungsleistung der Beladung mit
Reinigungsprufkorpern

+ einmalige Prufung der Reinigungsleistung der Beladung mit realverschmutzen ‘
Ubertragungsinstrumenten des Betreibers pro verwendete Deckelart -7, o~

»  Schriftliche Berichterstattung (in Papier- und elektronischer Form)
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Validierung und Re-Validierung

von Siegelprozessen nach DGSV-
Leitlinie/ISO 11607-2

e
ERSTVALIDIERUNG 4

Dauer: ca. 4 Stunden

Leistungsumfang:

@ P Festlegung der zu prifenden Konfigurationen - zwei Kanfigurationen
(Kombination aus Verpackungsmaterial und Sterilisationsprozess) sind inkludiert.

b Prifungen:

+ Aufnahme der Installationsbedingungen, Priifung der Sicherheitsmerkmale
Erhebung der kritischen Parameter (Abnahmeprifung)

+ Prufung der Peelbarkeit und der Siegelnahtqualitat fir 2 verschiedene
Verpackungsmaterialien bei jeweils 3 verschiedenen Siegelungstemperaturen
(Funktionsbeurteilung)

+ Prifung der Siegelnahtfestigkeit (Zugversuch) von 2 verschiedenen
Verpackungsmaterialien mit jeweils 5 Siegelnahten aus 3 verschiedenen
Sterilisationszyklen desselben Sterilisationsprogramms (Leistungsbeurteilung)

»  Schriftliche Berichterstattung (in Papier- und elektronischer Form)

RE-VALIDIERUNG

Dauer: ca. 3 Stunden
Leistungsumfang:

> Festlegung der zu prifenden Konfigurationen — zwei Konfigurationen
(Kombination aus Verpackungsmaterial und Sterilisationsprozess) sind inkludiert,

»  Prifungen:

+ Prufung der Siegelnahtfestigkeit (Zugversuch) von 2 verschiedenen
Verpackungsmaterialien mit jeweils 5 Siegelnahten aus 3 verschiedenen
Sterilisationszyklen desselben Sterilisationsprogramms (Leistungsbeurteilung)

> Schriftliche Berichterstattung (in Papier- und elektronischer Form)

Stand 2020-02-20



